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Anm elder 

INFAI INSTITUT F]R BIOMEDIZINISCHE ANALYTIK ... 



1 . Dieser Internationale vorlSufige PrOfungsbericht wurde von der mit der internatlonalen voriaufigen PrQfung 
beauftragten Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemSIB Artikel 36 Qbermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 6 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

El AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, AnsprQchen 
undfoder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, undybder Blatter mit vor dieser 
Behdrde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum 
PCT). 



Diese Anlagen umfassen insgesamt 1 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



I 




Grundlage des Bescheids 


II 


□ 


Prioritat 


III 


m 


Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 


IV 


n 


Mangelnde Ejnheitlichkeit der Erfindung 


V 


m 


BegrOndete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterfagen und ErklSrungen zur StQtzung dieser Feststellung 


VI 


□ 


Bestimmte angefQhrte Unterlagen 


VII 


□ 


Bestimmte Mangel der internatlonalen Anmeldung 


VIII 


□ 


Bestimmte Bemerkungen zur Internationalen Anmeldung 
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INTERNATIONALER Vf^AUFIGER 
PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/1 2 515 

I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine 
Aufforderung nach Artikei 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses BerichtTals ^SnaLh 
e,ngere,chf and s,nd ,hm nicht beige fQgt, well sie keine Anderungen enthaltL (Regeln 70. Wund mi r)): 

Beschreibung, Seiten 

1 " 7 in der ursprunglich eingereichten Fassung 
- Anspruche, Nr. 

1 " 7 eingegangen am 09.12.2004 mit Telefax 
Zeichnungen, Blatter 

1 ^ _2/2 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

2 " ? i i rSS<JfI. S| i rach fj Alle vorsteh . end genannten Bestandteile standen der Behdrde in der Sprache in der 
SSer^ 2 ur VerfOgung oder wurden in dieser eingSJ MIST 

e D ingere1^ SSSS * *" " ta " WUrden in dieser . 

D d nach P Reg h el sSmT^"" 0 " internationa,en ^cherche eingereicht worden:ist 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

° *™^fsFu^rt%r ke ^ internati ° na,en VOriaufi ^ ™-g Eingereicht 

3. Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosaureseouen,- i«t h.o 
.nternationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls . S^hTefuhrt wrfe^as" 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist.. 

□ zusammen mit der internationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

1=1 ™ SS?' daB .* daS " a f htr§ 9 lich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 

Offenbarungsgehalt der internationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

D ?i e n,^S r \ 9 '^n 13 d ] 8 in c ? m P ut e r "esbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 
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INTERNATIONALER VOR1 
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5. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde Qber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). " 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten, ist unter Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 
beizufQgen.) 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

III. Keine Erstellung eines Gutachtens Qber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

1 . Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte international Anmeldung, 
IEI Anspruche Nr. 1-5 

Begrundung: 

H Die gesamte Internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 1-5 beziehen sich auf den 
nachstehenden Gegenstand, fur den keine internationaie voiiaufige Prufung durchgefuhrt werden braucht 
(genaue Angaben): 

siehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen (macben Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend durch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ Ftir die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein internationaler Recherchenbericht erstellt. 

2. Eine sinnvolle internationaie vorlaufige Prufung kann nicht durchgefuhrt werden, weil das Protokoll der 
Nukleotid- undybder Aminosauresequenzen nicht dem in Anlage C der Verwaltungsvorschriften 
vorgeschriebenen Standard entspricht: 

□ Die schriftliche Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

□ Die computerlesbare Form wurde nicht eingereicht bzw. entspricht nicht dem Standard. 

V. Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerbiichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (IS) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (IA) 



Ja: 


AnsprGche 


1-5 


Nein: 


Anspruche 




Ja: 


Anspruche 


1-5 


Nein: 


Anspruche 




Ja: 


Anspruche: 


6,7 


Nein: 


Anspruche: 
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2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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L N ^£^JI° NALER jfc LAUF,GER Internationales Akten A PCT/EP 03/1 251 5 
PRUFUNGSBERICHT^BeIBLATT ^n^bl5 

D1 : AYGEN S ET AL: "Diagnostic value of MTG-BT for the diagnosis of exocrine 
pancreatic insufficiency in comparison to secretin pancreozymin test" 
KLINICKA BIOCHEMIE A METABOLISMUS 1997 CZECH REPUBLIC, Bd. 
5, Nr. SUPPL, 1997, Seiten 19-20, XP0008027719 ISSN: 1210-7921 

ABSCHNITT III: 

Die Anspriiche 1 bis 5 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach Auffassung 
dieser Behorde unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt. Daher wird iiber die 
gewerbliche Anwendbarkeit des Gegenstands dieser Anspriiche kein Gutachten 
erstellt (Artikel 34(4) a) (i) PCT). 

ABSCHNITT V: 

1 ) Der Gegenstand der Patentanspruche ist neu. 

2) Nachstliegendes Dokument fur die Beurteilung der erfinderischen Tatigkeit ist D1 , 
das ein Verfahren zur Messung des Metabolismus der Bauchspeicheldruse mittel's 
13 C-Mischtriglyceriden beschrejbt. 

Der Gegenstand der Patentanspruche 1 bis 7 unterscheidet sich davon darin, ,. 
dass Sekretin intravenos appliziert wird und vor und nach der Applikation des 
Sekretins bzw. Triglycerids der Anstieg von 13 CO a in der ausgeatmeten Atemluft " 
bestimmtwird. 

Da dieses Verfahren fiir den Fachmann nicht nahegelegen hat, beruht der 
Gegenstand der Patentanspruche auf einer erfinderischen Tatigkeit. 



Fur die Beurteilung der Frage, ob die Gegenstande der vorliegenden Anspriiche 1 
bis 5 gewerblich anwendbar sind, gibt es in den PCT-Vertragsstaaten keine 
einheitlichen Kriterien. Die Patentierbarkeit kann auch von der Formulierung der 
Anspriiche abhangen. Das EPA beispielsweise erkennt den Gegenstand von 
Anspriichen, die auf die diagnostische Anwendung einer Verbindung gerichtet 
sind, nicht als gewerblich anwendbar an; es konnen jedoch Anspriiche zu- 
gelassen werden, die auf eine bekannte Verbindung zur erstmaligen 
diagnostischen Anwendung und die Verwendung einer solchen Verbindung zur 
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prufungsberichtWeiblatt ^ 



Herstellung eines Diagnostikums fur eine neue diagnostische Anwendung gerich- 
tet sind. 



Fomiblatt PCT/Belblatt/409 (Blatt 2) (EPA-Aprfl 1997) 
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- 8 - 

Patents nspruche 

1. Verfahren zur Messung des Metabollsmus der Bauchspeicheldrtlse, dadurch 
gekennzelchnet, dass vor und nach intravenSser ApplikatJon von Sekretln und 
vpr und nach oraler Applikation ernes "C-Triglycerids der Anstieg von "C0 2 in 

5 der ausgeatmeten Atemluft bestimmt wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass das 13 C-Triglycerid 
das Mischtrlglycerid Glyceryl-l r 3-dioctadecanoat-2-octanoat-l- 13 C 1st. 

3. Verfahren nach Anspruch 1 oder 2 dadurch gekennzelchnet, dass die Bestim- 
. mung von l3 CO z mittels IRMS oder FMDIR erfolgt. 

10 4. Verfahren gemaB mindestens einen der AnsprQche 1 bis 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass Innerhalb von ca. 15 - 30 Minuten 1 U Sekretin/Kg KSrperge- 
Wlcht intravenSs appliziert wjrd. 

5. Verfahren gemaB einem der AnsprQche 1 bis 4, dadurch gekennzelchnet, dass 
200 mg des gemfschten Triglycertds mlt einer Testmahlzeit applizlert wird. 

is 6. Testkit enthaltend 

• Testmahlzeit aus Maisstarke und Kakaopulver 

• "C-Mischtriglycerid 

• Probenbehilter 

• Gebrauchsinformatlon betreffend ein Verfahren gemaB den AnsprOchen 1 
20 bis 5. 

7. Testmahlzeit nach Anspruch 1, dadurch gekennzelchnet, dass das "C- 
Mischtriglycerid Glyceryl-l^-dioctadecanoat^-octanoat-l-^C ist. 
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PATENT COOPERATION TREATY 

PCT 

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 

(PCT Article 36 and Rule 70) 



PC17EP2003/012515 

■iiiiiini 



Applicant's or agent's file reference 
031576woCSgn 


fop irrroTwwu a™™™ See Notification of Transmittal of International 
* UR * UK1 HER ACTION Preliminary Examination Report (Form PCT/IPEA/416) 


International application No. 

PCT/EP2003/012515 


International filing date (day/montfi/year) Priority date {day/month/year) 
10 November 2003 (10.11.2003) 12 November 2002 (12.11.2002) 


International Patent Classification (IPC) or national classification and IPC 
A61K 51/12 


Applicant 

INFAI INSTITUT FtJR BIOMEDIZINISCHE ANALYTIK UND NMR IMAGING GMBH 



1 . This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining Authority 
and is transmitted to the applicant according to Article 36. 



This REPORT consists of a total of 



. sheets, including mis cover sheet. 



This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have been 
amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before mis Authority (see Rule 
70. 2 6 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 



These annexes consist of a total of 



3. This report contains indications relating to the following items: 
Basis of the report 
Priority 

Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 
Lack of unity of invention 

Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability- 
citations and explanations supporting such statement K FH y ' 

Certain documents cited 

Certain defects in the international application 



I 


I2SI 


n 


□ 


in 




IV 


□ 


V 




VI 


□ 


VII 


□ 


vm 


□ 



Date of submission of the demand 

07 June 2004 (07.06.2004) 


Date of completion of this report 

04 January 2005 (04.01.2005) 


Name and mailing address of the IPBA/EP 
Facsimile No. 


Authorized officer 
Telephone No. 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



International application No. 

PCT/EP2003/012515 



I. Basis of the report 



1. With regard to the elements of the international application:* 
| ] the international application as originally filed 

1^1 the description: 

pages 1-7 , as originally filed 

, filed with the demand 



pages , filed with the letter of 



the claims: 

pages , as originally filed 

, as amended (together with any statement under Article 1 9 



pages , filed with the demand 

pages 1-7 , filed with the letter of 09 December 2004 (09.12.2004) 

the drawings: 

pages 1/2-2/2 , as originally filed 

pages , filed with the demand 

, filed with the letter of 



| | the sequence listing part of the description: 

pages , as originally filed 

Pages , filed with the demand 

P a S es , filed with the letter of 



2. With regard to the language, all the elements marked above were available or furnished to this Authority in the language in which 
the international application was filed, unless otherwise indicated under this item. 

These elements were available or furnished to this Authority in the following language which is: 

□ 

the language of a translation furnished for the purposes of international search (under Rule 23.1(b)). 

□ the language of publication of the international application (under Rule 48.3(b)). 

the language of the translation furnished for the purposes of international preliminary examination (under Rule 55.2 and/ 
or 55.3). 

3. With regard to any nucleotide and/or amino acid sequence disclosed in the international application, the international 
preliminary examination was carried out on the basis of the sequence listing: 

□ 

contained in the international application in written form. 

□ 

filed together with the international application in computer readable form. 

□ 

furnished subsequently to this Authority in written form. 

□ 

furnished subsequently to this Authority in computer readable form. 

The statement that the subsequently furnished written sequence listing does not go beyond the disclosure in the 
international application as filed has been furnished 

The statement that the information recorded in computer readable form is identical to the written sequence listing has 
been furnished 

The amendments have resulted in the cancellation of: 

the description, pages 

I I the claims, Nos. . 



□ 

the drawings, sheets/fig . 



^ I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered to go 

• I — I beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)).** 

* Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation under Article 14 are referred to 
in tliis report as "originally filed" and are not annexed to this report since they do not contain amendments (Rule 70.16 
and 70.17). 

**Any replacement sheet containing sucli amendments must be referred to under item 1 and annexed to this report. 
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International application No. 

PCT/EP2003/012515 



in. Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 



1. The questions whether the claimed invention appears to be novel, to involve an inventive step (to be non obvious), or to be 
industrially applicable have not been examined in respect of: 

| I the entire international application. 



claims Nos. 



1-5 



because: 



the said international application, or the said claims Nos. 

relate to the following subject matter which does not require an international preliminary examination (specify): 



SEE ADDITIONAL SHEET 



□ 



the description, claims or drawings (indicate particular elements below) or said claims Nos. . 
are so unclear that no meaningful opinion could be formed (specify): 



the claims, or said claims Nos. 



by the description that no meaningful opinion could be formed. 
P* | no international search report has been established for said claims Nos. . 



. are so inadequately supported 



2. A meaningful international preliminary examination cannot be carried out due to the failure of the nucleotide and/or amino acid 
sequence listing to comply with the standard provided for in Annex C of the Administrative Instructions: 

Q the written form has not been furnished or does not comply with the standard. 

| | the computer readable form has not been furnished or does not comply with the standard. 
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INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 



Supplemental Box 

(To be used when the space in any of the preceding boxes is not sufficient) 

Continuation of : BOX III.l 

Claims 1-5 relate to subject matter which, in the opinion 
of the examiner, falls under PCT Rule 67.1 (iv) . 
Consequently, no opinion is established on the industrial 
applicability of the subject matter of these claims (PCT 
Article 34 (4) (a) (i) ) . 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



Statement 
Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (IA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 



1-5 



1-5 



6, 7 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Citations and explanations 

Dl: AYGEN S ET AL: "Diagnostic value of MTG-BT for the 
diagnosis of exocrine pancreatic insufficiency in 
comparison to secretin pancreozymin test", KLINICKA 
BIOCHEMIE A METABOLISMUS 1997 CZECH REPUBLIC, Vol. 
5, No. SUPPL., 1997, pages 19-20, XP0008027719 , 
ISSN: 1210-7921 

1. The claimed subject matter is novel. 



The closest document for the assessment of inventive 
step is Dl, which describes a method for measuring 
the metabolism of the pancreas by means of 13 C-mixed 
triglycerides . 



The subject matter of claims 1-7 differs therefrom 
in that secretin is intravenously injected and the 
rise of 13 C0 2 in the breathed-out air is determined 
before and after secretin or triglyceride 
application. 

Since this method is not obvious to a person skilled 
in the art, the claimed subject matter involves an 
inventive step. 
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International application No. 
PCT/EP 03/12515 



In the PCT Contracting States, there are no uniform 
criteria for assessing the industrial applicability 
of Claims 1-5 in their present form. Patentability 
can also depend on the wording of the claims. The 
EPO, for example, does not recognise the industrial 
applicability of claims to the use of a compound in 
a medical treatment; it does, however, allow claims 
to the first use of a known compound in a medical 
treatment or to the use of such a compound in the 
manufacture of a drug for a new medical treatment. 
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